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Ⅰ はじめに
Ⅱ 再生医療法と法律の規律



















( 1 ) 中山茂樹「研究倫理審査と憲法――学問の自由の観点から」岩瀬徹ほか編集代表『町
野朔先生古稀記念 刑事法・医事法の新たな展開 下巻』(信山社、2014) 23 頁。以下、
「前稿」という。
産大法学 50巻 1・2 号 (2017. 1)
111(111)






















( 2 ) 再生医療法については、中山茂樹「学問の自由と再生医療の『規制』」厚生労働科学研
究費補助金 (再生医療実用化研究事業) 平成 26年度総括・分担研究報告書『再生医療の
社会受容にむけた医事法・生命倫理学の融合研究』(研究代表者・奥田純一郎) 17 頁およ































( 3 ) 前稿のほか、中山茂樹「臨床研究と学問の自由」曽我部真裕・赤坂幸一編『大石眞先生
還暦記念 憲法改革の理念と展開 下巻』(信山社、2012) 235 頁の参照を願う。

























(4 条 2項・26条 1項 1















( 6 ) 委員会の大臣による認定の要件は再生医療法 26条が定める。また、同法は、「人の生命
及び健康に与える影響」の程度に応じ、再生医療等を第一種・第二種・第三種に分類する
(2 条 5項・6 項・7項)。そして、認定再生医療等委員会の審査は、第一種および第二種再
生医療等については高度な審査能力を有する特定認定再生医療等委員会によることが求め
られる (7 条・11 条)。
( 7 ) この審査による認定再生医療等委員会の意見に法的効力はないと解されるが、このこと
の意味については後述する。

























( 9 ) 再生医療法の立法過程において、同法が臨床研究と診療 (とくに自由診療) の両者を規
制対象とすること、また臨床研究の規制が憲法上の研究の自由 (憲法 23 条で保障された
学問の自由に含まれる) の制約であることは、明確に意識されていたといえる。たとえば、
厚生科学審議会科学技術部会再生医療の安全性確保と推進に関する専門委員会「再生医療
の安全性確保と推進のための枠組み構築について」(平成 25 年 4月 18日) 2 頁および同報
告書参考資料 3 頁を参照。
(10) 再生医療の安全性確保と推進に関する専門委員会 (前掲註 (9) 参照) 第 1 回委員会
(平成 24 年 9 月 26 日) では、平成 24 年 7月 31日に閣議決定された「日本再生戦略」に
言及がある。辰井聡子「再生医療等安全性確保法の成立――医療・医学研究規制を考え




「医事法の基本原理」(企画：手嶋豊)) 年報医事法学 31 号 47 頁 (2016) を参照。






を用いて行われる医療 (治験を除く) と定義され (2 条 1項)、「再生医療





























審議会の意見を聴かなければならない (同法 55 条 1 号)。


































療実現と社会還元の加速を目指して」再生医療 9巻 1 号 100 頁 (2010)、草川森士・佐藤
陽治「再生医療・細胞治療のレギュレーション――日米欧三極の比較」再生医療 12 巻 2
号 145 頁 (2013)、村岡ひとみ・佐藤陽治「再生医療・細胞治療の規制動向とレギュラト









提供計画が再生医療等提供基準に適合しているかどうか」(4 条 2項) で
ある。また、第一種再生医療等提供計画に対する大臣の変更命令の要件も、
「再生医療等提供基準に適合していないと認めるとき」(8 条 1項) である。
再生医療等提供基準の内容を規律するのは再生医療法 3 条 2項である
(16)
。
その 1 号・2 号は「安全性の確保」の目的のために必要な規制を具体化し、
その技術的な詳細を省令に委任するものとして理解できるかもしれない。
しかし、同項 3 号は概括的な委任であり、「生命倫理への配慮」という漠






保等その他再生医療等の適正な提供のため必要があると認めるとき」(23 条 1項) であり、
直接に再生医療等提供基準が参照されているわけではない)。改善命令に従わないときに
は提供制限命令の対象となり (23 条 2項)、提供制限命令への違反には罰則がある (第一
種について 60 条 6号、第二種・第三種について 62 条 6号)。



















厚生労働省令 110 号。以下、「規則」という。) 第 2章第 1節 (第 4 条−第
26条) に定められた再生医療等提供基準の内容には、たとえば、再生医
療等に用いるために提供を受けるヒト受精胚は「凍結保管されている期間
















(17) また、規則 7条 11 号ニは、「その他人の胚性幹細胞の樹立の適正な実施のために必要な
手続を経たものであること。」と定め、その解釈について課長通知 (平成 26年 10月 31日









(18) 辰井・前掲註 (10) 175 頁、一家綱邦「再生医療関係 3 法――新たな医療を規律する


































































(20) 法律に対する明確性 (高い規律密度) の要請が、法律が当該事項を行政機関に授権した
























(23) 平成 18 年 7月 3日厚生労働省告示第 425 号、平成 22 年 11月 1日厚生労働省告示第
380 号 (全部改正)、平成 25 年 10月 1日厚生労働省告示第 317 号 (全部改正)。再生医療




(35)・(36) を参照。なお、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 (平成 26年 12




対象とする医学系研究に関する倫理指針』」Clinical Research Professionals 50 号 28 頁
(2015)を参照。
(25) 大倉華雪「再生医療の開発および規制の歴史」前掲・註 (2) 厚生労働科研報告書 51 頁
は、再生医療法について「行政施策としては、『ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指
針』の精神を引き継ぐものと解すれば理解しやすい。」(54 頁) という。また、辰井・前掲
註 (10) 170-171 頁は、「厚生労働省は、再生医療等提供基準を、現在のヒト幹指針に準じ
たものと捉え、それなりに詳細な基準を盛り込む方針のようであ」るとしつつ、再生医療







































































医薬ジャーナル 50 巻 8 号 87 頁 (2014) を参照。







事法学 28 号 9頁 (2013)、同「再考・病院内倫理委員会――本邦の現状と再生のための
序論」生命倫理 23 巻 1 号 23 頁 (2013) を参照。
(32) 法的要求ではないが、平成 22 年 3月 30日医政発 0330第 2 号厚生労働省医政局長通知
「医療機関における自家細胞・組織を用いた再生・細胞医療の実施について」は、「再生・
細胞医療の実施については、医療機関としての管理・責任体制を明らかにするために、倫































































(34) 第 10回科学技術部会再生医療の安全性確保と推進に関する専門委員会 (平成 26年 1月
29 日) 資料 3「再生医療等提供基準の概要 (案)」7 頁「3．1及び 2 に掲げるもののほか、
再生医療等技術の安全性の確保等に関する事項 (第 3 条第 2項 3 号)」「【医師又は歯科医
師の責務に関する事項】」「3) 対象疾患等」「イ」。なお、この項目は、第 8回および第 9
回専門委員会の配布資料にも見られる。
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(39) 参照、辰井聡子「研究倫理と法律―― 『よいこと』は強制できない」HAB Newsletter
Vol. 13 No. 2，9頁 (2007)、山﨑康仕「倫理の法制度化――臨床倫理と研究倫理を素材に























































































































































あたり、厚生科学審議会の意見の聴取を義務づけていること (55 条 3 号)
は、厚生科学審議会を学問的組織と捉えてその意見を反映させる趣旨であ
ると解せなくもない。ただ、後述のように、同審議会は、その構成が法律
で定められているわけではなく、意見に拘束力もない。結局は大臣が再生
医療等提供基準の決定権限を有する。大臣が実体的基準を定めること自体
は、「安全性の確保」のための技術的基準であれば合理的である。また、
研究倫理審査の実体的基準について大臣が定めることも、法律の基本的な
枠組みの下にある限り、日本の当該分野に関する研究者集団の規律・応答
能力や信頼性その他の社会との関係に関する現状にかんがみて、誰が責任
を負うことが適切かに関するひとつの合理的な立法政策かもしれない。
けれども、繰り返すが、再生医療法は法律の規律が少なすぎる。学問の
自由の制限として安全性の確保と研究倫理審査という区別されるべき性格
のものが区別されずに、大臣に丸投げされているきらいがある。大臣が定
めるべき規制基準についての基本的ポリシーが法律から読み取れないだけ
でなく、規制の基本的枠組み自体も、法律によって定められておらず、行
政機関によって決定されているように見える。
132 (132)
先に述べたように、実際に省令が定めた再生医療等提供基準は、再生医
療等を提供する医師にその倫理的及び科学的妥当性について〈十分に検討
する〉ことを求める。これは、倫理的及び科学的妥当性の内容そのものは
省令で決定されているわけではなく (省令解釈によって定まるものではな
く)、学問共同体ないし専門職集団の自律的な倫理性確保活動を前提に、
当該医療を提供しようとする医師と学問的・専門職的組織としての認定再
生医療等委員会における合理的な検討プロセスにゆだねる旨を省令が明ら
かにしたものであるとの解釈も可能である
(45)
(大臣の変更命令についてはこ
のような説明ではすまないけれども)。かりにこのような解釈が正しいと
すれば、すなわち自律的な実体的基準による (研究) 倫理審査をおこなう
ということになる。しかし、これは大臣が定めたものであって、そもそも
倫理審査をおこなわない可能性を含めて、自律的基準によらない異なる内
容の省令が定められた可能性もある (先には、法律は、省令で基準を定め
ることから見て、自律的な基準での倫理審査をうながす趣旨だとは解しに
くいと指摘した)。
このような規制の枠組みに関する基本的な事項は法律が決定しなければ
ならない。しかし、再生医療法の考え方は不明確であり、行政が実質的な
規制枠組みを決定しているという違憲の疑いがある。
(つづく)
＊本稿は、JSPS科研費 15H03299および 16K03306による研究成果である。
(45) 法令が研究倫理審査を制度化している場合には、実体的な倫理的及び科学的妥当性その
ものを基準として示していたとしても、この語句の通例の用語法から見て、その内容は学
問共同体によって自律的に具体化されるものであり、法令はそれを予定していると解する
ことが合理的であることも多いだろう。少なくとも、学問共同体におけるコンセンサスを
無視して、法令を解釈することはできないだろう。
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